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Nervstimuleringsapparat 

5 Foreliggande uppfinning avser en nervstimuleringsapparat 
enligt ingressen till patentkrav 1. 

Det foreligger ett flertal olika behandlingsmetodiker f6r 
behandling av andningsbesvar . Overtrycksventilation med en 

10 ventilator eller respirator Sr sannolikt den i dagslaget 
vanligaste metodiken. Den har i princip helt ersatt 
undertrycksventilationen (exempelvis jSrnlunga) . Stimulering 
av andningsmuskulatur och stimulering av nerver relaterade 
till andning (framst f renikusnerven) &r k&nda, men tillampas 

15 i praktiken inte i n&gon storre utstrackning . 

F6religgande uppfinning avser f orbattringar av den sistn&mnda 
behandlingsmetodiken, nervstimulering, Olika system for 
nervstimulering finns beskrivna i bland annat WO 97/38751 och 
20 US 6,360,740. Dessa beskriver huvudsakligen elektrisk 

stimulering, men. det ar Sven kant att anvanda magnetisk 
stimulering for att stimulera nerver. Uppfinningen innef attar 
alia kanda system for nervstimulering. 

25 Nervstimulering staller stora krav p& funktionalitet for att 
vara s& sSker och tillf orli tlig som mojligt. Frenikusnerven 
ar exempelvis belSgen nara vagusnerven. Stimulering av 
vagusneirven kan leda till uppbromsning av hjartaktiviteten 
(bradykdrdi) . Transkutan stimulering medfdr darfor en 

30 kanslighet i placering av elektroden, s& att endast 

frenikusnerven stimuleras . En subkutan anslutning till 
frenikusnerven har naturligtvis inte detta problem, men 
medfor istallet att ett operativt ingrepp blir nddvSndigt. 
Det ar inte heller helt enkelt att isolera frenikusnerven vid 

3 5 operativt ingrepp. Liksom vid alia operativa ingrepp 

foreligger risk att kringliggande vavnad och nerver skadas 
eller p&verkas . 
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Ett annat problem vid nervstimulering Sr att bestamma 
stimulationsenergin som ar nodv&ndig f6r att erh&lla en 
tillrMcklig respons fr&n andningssystemets muskier (vid 
5 stimulering av f renikusnerven Sr det fr&mst diafragman som £r 
involverad) . 

Det vore en fordel om behandlingsmetodiken f6r 
nervstimulering kunde utvecklas d& den rent fysiologiskt ger 
10 en mer naturlig ef f ekt och mindre negativa biverkningar p& 
patienten &n overtrycksventilationen . 

Ett syfte med foreliggande uppfinning £r att frambringa en 
nervstimuleringsapparat enligt ingressen, som &tminstone 
15 delvis loser en del av de beskrivna problemen. 

Detta syfte ern&s i enlighet med fdreliggande uppfinning 
genom att nervstimuleringsapparaten enligt ingressen 3r 
utformad s&som framg&r av den kannetecknande delen till 
20 patentkrav 1. 

Fordelaktiga vidareutvecklingar och utf drandef ormer framg&r 
av beroendekraven till patentkrav 1. 

2 5 Diafragman ar den primara motoriska drivkraften for andning. 
Nar diafragman arbetar avges myoelektriska signaler (EMG) i 
relation till effekten av arbetet. EMG-m&tning ger darfor ett 
m&tt p& effekten av stimulansen av f renikusnerven . Med en 
metodik beskriven bland annat i US 5,671,752 kan EMG 

30 aktiviteten i diafragma mStas . Metoden g&r i sig ut pel att 
ett elektrodarrangemang med en rad av elektroder fors ner 
genom esofagus (matstrupen) set att en del av elektroderna 
passerar diafragmans mittpunkt. Genom en speciell filtrering 
och kombinering av signaler f r&n elektroder pA 6mse sida om 

35 diafragmans mittpunkt, kan EMG aktiviteten i diafragman 
best&mmas s&val kvalitativt som kvantitativt . 



I nervstimuleringsapparaten enligt uppf inningen utnyttjas EMG 
som en £terkopplad signal vilken anvSnds far reglering av 
stimuleringssignalen. En optimal utformning av 
stimuleringssignalen kan sedan faststallas. Genom att anvanda 
5 ett elektrodarrangemang med ett flertal elektroder for 

nervstimuleringen (eller flytta befintlig(a) elektrod(er) ) , 
kan aven basta placeringen for stimuleringen bestammas. 

For att undvika effekter p& hjartat kan 
10 nervstimuleringsapparaten utformas sk att hjartsignaler (EKG) 
f iltreras fram ur matsignalen som upptas av 
esofaguselektroden. Utformning av stimuleringspulserna 
respektive placering av elektrodarrangemanget kan d& 
optimeras aven med avseende p& effekter p& hjartat. 

15 

Alternativt kan signaler relaterade till hjartats aktivitet 
overforas fr&n en befintlig apparat fdr upptagande av s&dan 
information <yt-EKG, pulsmatare, etc) . 

20 En extra overvakning av effekten av stimulering kan ske genom 
att overvaka att patienten verkligen andas. Detta kan ske 
genom att nervstimuleringsapparaten tar in signaler fr&n en 
eller flera andra enheter. Ett exempel ar en ventilator, t ex 
en ventilator som tillhandah&ller ett konstant overtryck, 

25 CPAP, for att underlatta tillforseln av luf t/andningsgas till 
patienten. Ventilatorn innef attar vanligtvis overvakning av 
floden, tryck, mm, vilka kan anvandas av 
nervstimuleringsapparaten for att dvervaka andningen. 

30 Andra enheter som kan p&visa andning hos patienten £r 
spirometri, matning av impedans i thorax (t ex medelst 
impedanstomograf i, EIT) , matning av thorax' omkrets (t ex 
medelst optiska f ibrer lagda runt thorax) , matning av CO2- 
halter i andningsgas (t ex en gasanalysator) , m&tning av CO2- 

3 5 halter i blod (t ex transkutan mStning av venost blod) , mm. 
En kombination av flera av dessa kan ocks& anvandas. 
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I det foljande skall en utf orandef orm av uppfinningen 
beskrivas mer detaljerat, med h&nvisning till figurerna, 
varvid 

FIG. 1 visar ett forsta utf dringsexempel av en 
5 nervstimuleringsapparat enligt uppfinningen, och 
FIG. 2 visar ett andra utf 5ringsexempel av en 
nervstimuleringsapparat enligt uppfinningen. 

Nervstimuleringsapparaten 2 kan anslutas till en patient 4 
10 f6r stimulering av patientens 4 frenikusnerv via ett 
elektrodarrangemang 6. I detta exempel innef attar 
elektrodarrangemanget 6 en forsta elektrod 8A och en andra 
elektrod 8B, avsedda f6r placering p& motsatta sidor av 
patientens 4 hals. Anslutningen kan ske fdr transkutan 
15 stimulering eller for subkutan stimulering. 

Elektrodarrangemanget 6 ansluts vid anvandning till en utg&ng 
10 p& nervstimuleringsapparaten 2. 

Nervstimuleringsapparaten 2 innefattar en pulsgenerator 12 
20 som genererar stimulationspulser och levererar dessa till 
utg&ngen 10. Pulsgeneratorn 10 styrs av en reglerenhet 14. 

Via ett anvandargrans sni 1 1 16 kan en anvandare valja 
funktioner, programmera arbetss&tt, erh&lla information om 
25 stimuleringen, etc. Anvandargranssnittet 16 kan innefatta 

bildskcLrm, tangentbord, mm. Anvandargranssnittet 16 behover 
inte nodvandigtvis vara en integrerad del av 

nervstimuleringsapparaten 2. Det kan till exempel utgoras av 
en dator (t ex PC) eller annan frist&ende apparat. Det ar 

30 ocks& mojligt att ha en kombination med forenklat 

anvandargrans sni tt p£ sjalva nervstimuleringsapparaten 2 och 
mojlighet att ansluta ett mer avancerat anv&ndargr&nssnitt 
vid behov (visas ej i figur) . Utformningen av 
anvandargranssnittet 16 awiker s&ledes inte nodvandigtvis 

35 fr&n kanda utformningar av anvandargranssnitt . 

Anvandargranssnittet 16 behover darfftr inte beskrivas mer 
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detaljerat d& det ar uppenbart f6r fackmannen hur man 
tillhandah&ller det. 

For att optimera funktionen av nervstimuleringsapparaten 2 
5 avkanns myoelektriska signaler fr&n diaf ragman. En 

esof aguselektrod 18 ar harvid ansluten till en signaling&ng 
20 p£ nervstimuleringsapparaten 2. Det kan noteras att 
signaling&ngen 20 innehAller flera kanaler, en for varje 
ledare i esof aguselektroden 18. 

10 

I nervstimuleringsapparaten 2 &r en signalanalysator 22 
anordnad for att filtrera fram de myoelektriska signalerna 
fr&n r&signalerna . Narmare bestamt innef attar 
signalanalysatorn 22 eri fdrsta analysdel 24 for detta 
15 &ndam£l . Signalanalysatorn 22 innef attar aven en andra 
analysdel 26, vars syfte skall beskrivas langre fram. 

Det ar kSnt att ta upp signaler fr&n diafragman och utvinna 
myoelektriska signaler (EMG) ur dessa. I US 6,360,740 
20 beskrivs ett s&dant satt . Detta behdver alltsA. inte beskrivas 
mer ing&ende i anslutning till denna uppf inning. 

Den erhAllna EMG responsen ar ett m&tt p& stimuleringspulsens 
eller stimuleringspulsernas effektivitet n&r det galler att 
25 framkalla en sammandragning av diafragman. Denna 

sammandragning resulterar i ett andetag hos patienten 4. Den 
erh&llna EMG responsen fors till reglerenheten 14 d&r 
stimuleringspulsen optimeras. 

30 Genom att variera energiinneh&llet i stimuleringspulsen kan 
en onskad andningsef f ekt (respons i EMG) erhAllas. 
Energiinneh&llet kan varieras genom variation av pulsbredd, 
amplitud, etc. En eller flera pulser kan ocks& anvandas som 
lamplig variabel. 

35 



Genorn att samla data fr&n en stor m£ngd patienter kan en 
databas av signaler bildas ur vilken l&mpliga niv&er pA 
stimulansenergi, EMG respons, etc kan extraheras. 

5 En annan lamplig parameter avser placeringen av elektroden 
8A, 8B p& patienten 4. Stimulering kan ske genom en eller 
flera elektroder 8A, 8B, samtidigt eller sekventiellt . Test 
med dessa variabler kan ocks& leda till en mer optimal effekt 
av stimuleringen. Det ar sjalvklart att &nnu fler elektroder 
10 kan appliceras utmed f renikusnerven f6r att identifiera den 
basta placeringen. 

Eftersom vagusnerven ligger i narheten av f renikusnerven 
foreligger alltid en risk att stimuleringar Sven p&verkar 

15 vagusnerven. Detta kan leda till en uppbromsning av hjSrtats 
aktivitet (bradykardi) . For att undvika detta filtrerar den 
andra analysdelen 26 fram hj&rtrelaterade signaler fr&n 
r&signalen p& ing&ngen 20. I princip kan hela kardiogrammet 
(EKG) tas fram ur r&signalen p& kant satt, men for m&nga 

2 0 tillampningar och overvakning av h jar tats frekvens kan 

filtrering av R-komponenten i EKG: t vara tillr&cklig. R- 
komponenten ar den dominerande komponenten i ett EKG. 

Den filtrerade hjartsignalen 6verf6rs till reglerenheten 14 
25 som utnyttjar hjartsignalen som Snnu en parameter vid 

optimeringen av stimuleringen. Den till&tna eller acceptabla 
effekten p& hjartaktiviteten kan bestammas individuellt fr&n 
fall till fall eller p& forhand till en viss procent av 
patientens normala hjartf rekvens, t ex inom intervallet 0-20% 
30 eller annat intervall. I princip handlar det h&r om en 
optimeringssituation med stimuleringsplats och 
stimuleringsenergi som parametrar som skall varieras inom 
best&mda ramar for att maximera EMG respons och minimera 
hjartp&verkan. Kanda algoritmer och metoder f6r optimering 
35 kan enkelt appliceras av fackmannen och testas. 
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Det &r uppenbart att istailet f6r att filtrera fram 
hjartsignaler ur matsignalen fr&n esof aguselektroden, kan 
information fr&n en EKG-apparat eller motsvarande overforas 
till reglerenheten med samma effekt. Ett vanligt yt-EKG kan 
5 d& anvandas. Aven en enkel pulsmatare kan ge information om 
fdrandringar i hj&rtaktivitet som kan anv&ndas som en 
parameter, 

I FIG. 2 visas ett andra utf oringsexentpel av en 
10 nervstimuleringsapparat 28 enligt uppf inningen. 

Nervstimuleringsapparaten 2 8 ar anslutningsbar till en 
patient 30. 

I likhet med foreg&ende - utf dringsexempel &r en 
15 signalanalysator 32 anordnad att filtrera fram EMG responsen 
fr&n patienten 30 ur en r&signal fr&n en esof aguselektrod 34. 
En pulsgenerator 36 £r likaledes anordnad att generera och 
avge stimuleringspulser till patienten 30 via ett 
elektrodarrangemang 38. En reglerenhet 40 styr harvid 
20 pulsgeneratorn 36 i beroende av EMG responsen erh&llen via 
signalanalysatorn 32 . 

I det andra utf oringsexemplet £r nervstimuleringsapparaten 28 
aven utrustad med en overvakningsenhet 42 . Syf tet med 
25 overvakningsenhet en 42 &r att erh&lla en extra sakerhet for 
patienten 3 0 och sakerstalla att andning verkligen sker i 
enlighet med EMG responsen. 

Overvakningsenheten 42 mottar harf6r en matsignal fr&n en 
30 apparat 44, vilken p& n&got satt ar anordnad att generera en 
signal som reflekterar andning hos patienten. 

Apparaten 44 kan hSrvid utg6ras av en ventilator eller 
respirator. I synnerhet en ventilator eller respirator som 
35 kan leverera ett konstant luf tvSgstryck CPAP. En s&dan 
ventilator ar Servo Ventilator 300, Siemens Elema AB, 
Sverige. En s&dan ventilator kan ge utsignal i form av 
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f ladesm&tning, ventilreglering, mm, vilken utgor ett m&tt p& 
patientens 30 andning. 



Apparaten 44 kan alternative utgoras av en enkel spirometer 
5 genom vilken patienten 30 f&r andas. I princip kan 
spirometern utgoras av ett ror med en f lddesm&tare . 
Spirometrar ar i sammanhanget kanda komponenter for 
fackmannen och beh5ver ingen nSrmare beskrivning. 

10 Apparaten 44 kan som ytterligare altemativ vara utformad att 
mata impedansen i thorax (brdstkorgen) p& patienten 30 for 
att bestamma andningen. Ett satt att gora detta beskrivs i US 
6,015,389. Fackmannen kanner Sven till flera satt, varfdr 
detaljer inte ar nodvclndiga att bifoga i anslutning till 

15 denna ansokan. 

Ytterligare alternativ ar att apparaten 44 ar utformad att 
bestamma omkretsen av patientens 30 thorax for att ph sA satt 
identifiera andning. I US 5,937,854 finns n&gra metoder fdr 
2 0 indirekt bestamning av thorax omkrets (genom lungvolymen) . 
Andra metoder ar kanda for fackmannen. 

Apparaten 44 kan aven utgoras av en gasanalysator som &r 
inrattad att bestamma utandad koldioxidhalt . Utandad 

25 koldioxidhalt ar ett m&tt p& lungornas ventilation och darmed 
patientens 30 andning. Gasanalysatorer Sr val k&nda och 
anvanda inom ventilationsomr^det . Andra gasm&tt ar ocksci 
tillampliga, t ex skillnad i syrgaskoncentration vid 
inandning och utandning, vilket ar ett mcitt p& gasutbytet i 

30 lungorna, tillhandah&llande och matning av sp&rgas eller 

tillforsel av en substans till kroppen som avger/utsondrar 
matbar gaskomponent till utandningsgasen i lungorna . 

Ytterligare ett alternativ ar att apparaten 44 &r utformad 
35 att bestamma halten av koldioxid eller syrgas i blodet. Detta 
kan ske genom transkutan matning (oximeter) eller subkutan 
(invasiv) matning med blodgasanalysator . 
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Andra kanda s&tt att bestamma om patienten 30 andas kan ocks& 
anvSndas . 

5 De tv& utf oringsexempel som visats ovan kan kombineras p& 
l&mpliga s<itt med avseende pA utf ormningen. 



Krav 
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1. Nervstimuleringsapparat (2; 28) innef attande en 
pulsgenerator (12; 36) for genererande av 

5 stimuleringssignaler och en utg&ng (10) fdr 

stimuleringssignalerna fran pulsgeneratorn {12; 36), vilken 
utg&ng (10) &r anslutningsbar till ett elektrodarrangemang 
(6; 38) ut format att appliceras pa ett levande vasen (4; 30) 
for stimulering av f renikusnerven, kannetecknad av en 

10 ingctng (20) anslutningsbar till en esof aguselektrod (18; 34) 
for mottagande av m&tsignaler , vilken esof aguselektrod (18; 
34) ar utformad att inforas i esofagus pk det levande 
vasendet (4; 30) fdr upptagande av matsignalerna, en 
signalanalysator (22, 24; 32) utformad att filtrera fram 

15 myoelektriska signaler fr&n diafragman ur m&tsignalerna och 
en reglerenhet (14; 40) utformad att reglera pulsgeneratorn 
(12; 36) i beroende av de myoelektriska signalerna. 

2. Nervstimuleringsapparat enligt krav 1, kannetecknad 
20 av en overvakningsenhet (42) far bvervakning av det levande 

vasendets (30) ventilation. 



3. Nervstimuleringsapparat enligt krav 2, kannetecknad 
av att overvakningsenheten (42) innef attar en signalingimg 
25 anslutningsbar till en eller flera av en extern ventilator, 
en spirometer, en impedansmatare, en omkretsmStare och en 
gasanalysator . 



30 



35 



4. Nervstimuleringsapparat enligt n&got av ovanst&ende 
krav, kannetecknad av att signalanalysatorn (22 , 26) 
&r utformad att ur matsignalen filtrera fram 
elektrokardiografiska signaler och att reglerenheten (14) ar 
utformad att reglera pulsgeneratorn (12) i beroende av de 
elektrokardiografiska signalerna . 

5. Nervstimuleringsapparat enligt n*got av kraven 1-3 
kannetecknad a v att reglerenheten ar utformad med en 
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hjartsignalingang for mottagande av hjartrelaterade signaler 
fran en extern apparat fdr upptagande av hjartrelaterad 
inf ormation. 

5 6 . Nervstimuleringsapparat enligt nagot av ovanstaende 

krav, kannetecknad av att utgangen (10) innefattar en 
multipel av kanaler, var och en kontakterbar med en 
motsvarande elektrodledare (8A, 8B) i elektrodarrangemanget 
(6) och att reglerenheten (14) ar utformad att reglera 
10 pulsgeneratorns (12) avgivande av stimuleringspulser till en 
eller flera av kanalema. 



12 

Sammandrag 

Nervstimuleringsapparat 

5 En nervstimuleringsapparat (2) innefattande en pulsgenerator 
(12) for genererande av stimuleringssignaler och en utg£ng 
(10) for stimuleringssignalerna fr&n pulsgeneratorn (12) , 
vilken utg&ng (10) ar anslutningsbar till ett 
elektrodarrangemang (6) ut format att appliceras p& ett 

10 levande v&sen (4) f6r stimulering av f renikusnerven beskrivs. 
Nervstimuleringsapparaten (2) blir s&krare och effektivare 
genom att utformas med en ing&ng (20) anslutningsbar till en 
esofaguselektrod (18) for mottagande av rn&tsignaler, vilken 
esofaguselektrod (18) &r utformad att infSras i esofagus pA 

15 det levande vSsendet (4) fdr upptagande av matsignalerna, en 
signalanalysator (22, 24) utformad att filtrera fram 
myoelektriska signaler fr&n diafragman ur matsignalerna och 
en reglerenhet (14) utformad att reglera pulsgeneratorn (12) 
i beroende av de myoelektriska signalerna. 

20 



FIG. 1 



1/2 




